
ÚČINNÝ V LIEČBE 
NEUROLOGICKÝCH PORÚCH1

•	 Fokálna spasticita1

•	 Blefarospazmus1

•	 Hemifaciálny spasmus a pridružená	
fokálna dystónia1

•	 Idiopatická cervikálna dystónia1

•	 Chronická migréna1
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botulotoxín typu A

Literatúra: 1. SPC Botox, posledná revízia textu: február 2021. 
Skrátená informácia o lieku: Názov lieku: BOTOX® 100 Allergan Units, prášok na injekčný roztok. Zloženie: 1 injekčná liekovka obsahuje liečivo Botulotoxin typu A – hemaglutinin komplex 100 Allergan Units. Terapeutické indikácie: BOTOX je indikovaný na liečbu: blefarospazmu, hemifaciálneho spazmu a pridruženej 
fokálnej dystónie, idiopatickej cervikálnej dystónie (spastickej torticollis), fokálnej spasticity spojenej s dynamickou equinus deformáciou nohy na podklade spasticity u ambulantných pacientov s detskou mozgovou obrnou od dvoch rokov veku, fokálnej spasticity členku a chodidla, ktorá vznikla na podklade cievnej mozgovej príhody 
u dospelých, prevencie bolesti hlavy u dospelých s chronickou migrénou (bolesť hlavy aspoň 15 dní za mesiac, z ktorých aspoň 8 dní sú s migrénou), závažnej primárnej hyperhidrózy axíl, ktorá je rezistentná voči topickej liečbe, dysfunkcie močového mechúra– hyperaktívny močový mechúr s príznakmi inkontinencie moču, naliehavosti 
a frekvencie u dospelých pacientov, ktorí neadekvátne reagujú alebo sú netolerantní na anticholinergné lieky, dysfunkcie močového mechúra – liečba močovej inkontinencie u dospelých spôsobenej neurogénnou hyperaktivitou detruzora vyvolanou neurogénnym močovým mechúrom ako dôsledok poranenia miechy (traumatickej alebo 
netraumatickej), alebo sclerosis multiplex. BOTOX je tiež indikovaný na dočasné zlepšenie vzhľadu stredne výrazných až výrazných zvislých vrások medzi obočím, vejárovitých vrások očného kútika samostatne alebo súčasne. Dávkovanie a spôsob podávania: jednotky botulotoxínu nie sú zameniteľné s inými produktmi. BOTOX musí 
byť rekonštituovaný len sterilným injekčným roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Odporučaná rekonštituovaná dávka BOTOXU pre liečbu chronickej migrény je 155 až 195 jednotiek aplikovaná intramuskulárne. Pri liečbe hyperaktívneho močového mechúra odporúčaná dávka je 100 jednotiek BOTOXU aplikovaná do 20 miest 
svaloviny detruzora, pre liečbu neurogénneho močového mechúra je odporúčaná dávka 200 jednotiek BOTOXU aplikovaná do 30 miest svaloviny detruzora. Pri liečbe primárnej hyperhidrózy axíl sa podáva 50 jednotiek BOTOXU do oblasti jedného podpazušia. Pri liečbe idiopatickej cervikálnej dystónie je odporúčaná priemerná dávka 
240 jednotiek BOTOXU (nie viac ako 50 jednotiek do jedného miesta vpichu), pri jednej aplikácii sa nikdy nemá prekročiť celková dávka 300 jednotiek BOTOXU. Pri liečbe blefarospazmu a hemifaciálneho spazmu sa odporúča podať do postihnutého svalu niekoľko injekcií s dávkou 1,25 až 1,5 jednotiek BOTOXU, celková odporúčaná 
úvodná dávka je 25 jednotiek do postihnutej oblasti (napr. jedno oko). Pri liečbe fokálnej spasticity hornej končatiny po cievnej mozgovej príhode, veľkosť dávky a počet injekcií závisí od mnohých faktorov (veľkosť postihnutých svalov, závažnosť spazmu a pod.) a musia byť individuálne prispôsobené pacientovi. Pri liečbe trvalého spazmu 
nôh u detí s mozgovou obrnou je veľkosť dávky závislá od hmotnosti dieťaťa. Celková dávka nesmie prekročiť 200 jednotiek BOTOXU. Do každého z 5 miest podania injekcie do frontálneho svalu sa podá objem 0,1 ml (4 jednotky) s celkovou dávkou 20 jednotiek s celkovým objemom 0,5 ml. Celková odporúčaná dávka pre glabelárne 
vrásky je 20 jednotiek, celková odporúčaná dávka pre vejárikovité vrásky očného kútika je 24 jednotiek. Pre súčasnú liečbu glabelárnych a vejárikovitých vrások je celková odporúčaná dávka 44 jednotiek. Na súbežnú liečbu s glabelárnymi vráskami a vejárikovitými vráskami je celková dávka 64 jednotiek, a tá pozostáva z 20 jednotiek 
pre vrásky na čele, 20 jednotiek pre glabelárne vrásky a 24 jednotiek pre vejárikovité vrásky. Kontraindikácie: BOTOX je kontraindikovaný vo všetkých indikáciách u pacientov so známou precitlivenosťou na botulotoxín typu A – hemaglutinín komplex alebo akúkoľvek zo zložiek lieku, a taktiež v prítomnosti infekcie v navrhovanom 
mieste aplikácie.  V liečbe dysfunkcie močového mechúra je BOTOX kontraindikovaný aj u pacientov s akútnou infekciou močového traktu, akútnou retenciou moču, ktorí nie sú rutinne katetrizovaní a u pacientov, ktorí v prípade potreby nie sú ochotní/schopní sa po liečbe katetrizovať. BOTOX v kozmetickej indikácii je kontraindikovaný 
u pacientov s mysténiou gravis alebo Lambertovým-Eatonovým syndrómom. Osobitné upozornenia: Nesmie sa prekračovať odporúčané dávkovanie ani skracovať odporúčané intervaly medzi aplikáciami kvôli možnosti predávkovania, nadmernej svalovej slabosti, vzdialenému šíreniu toxínu a tvorbe neutralizačných protilátok. Starší 
a oslabení pacienti, ako aj pacienti so subklinickým alebo klinickým výskytom porúch neuromuskulárneho prenosu, majú byť liečení so zvýšenou opatrnosťou a pod zvýšeným dohľadom. Liekové a iné interakcie: Neboli vykonané štúdie týkajúce sa interakcií, ani neboli hlásené nijaké klinicky významné interakcie. Účinky botulotoxínu 
môžu byť teoreticky potencované aminoglykozidovými antibiotikami alebo spektinomycínom, alebo inými liekmi, ktoré ovplyvňujú neurosvalový prenos (napr. nervosvalové blokátory). Používanie v gravidite a počas laktácie: BOTOX nemá byť používaný u gravidných žien, pokiaľ to nie je bezpodmienečne nutné. Počas laktácie 
sa neodporúča BOTOX používať. Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje: BOTOX môže spôsobiť asténiu, svalovú slabosť, závraty a poruchy videnia, ktoré môžu mať vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov. Nežiaduce účinky: lokálna svalová slabosť, závraty, zvýšené svalové napätie, blefaroptóza, znížená 
citlivosť, bolesť, opuch a krvácanie v mieste injekcie, močová inkontinencia, malátnosť, ospalosť, poruchy chôdze, infekcie, depresia, nespavosť, bolesti hlavy, parestézia, hypotenzia, kožná vyrážka, svrbenie, hemoragia, ekchymóza a purpura, artralgia, faciálna paréza, ptóza očného viečka, keratitída, lagoftalmus, suché oko, fotofóbia, 
poruchy videnia, podráždenie oka a zvýšená tvorba sĺz, opuch očného viečka, opuch tváre, dysfágia, sucho v ústach, nauzea, horúčka, ochorenie podobné chrípke, svalová slabosť, infekcie močových ciest, dyzúria, retencia moču, polakizúria, leukocytúria, hematúria, divertikul močového mechúra, zápcha, nespavosť, hyperhidróza, 
alopécia. Pre podrobný opis nežiaducich účinkov v osobitých indikáciách pozri SPC - Súhrn charakteristických vlastností lieku. Balenie: BOTOX 100 Allergan Units – 1 a 4 injekčné liekovky (10ml). Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Allergan Pharmaceuticals Ireland,  Castlebar 
Road, Westport, County Mayo, Írsko. Dátum poslednej revízie textu: Február 2021.
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Liek je uhrádzaný zo všeobecného zdravotného poistenia v indikačnom a špecializačnom obmedzení NEU, OPH, URO. Liek nie je uhrádzaný zo všeobecného zdravotného poistenia v kozmetických indikáciách. 
Tento text nenahrádza úplný Súhrn charakteristických vlastností lieku. Úplný Súhrn charakteristických vlastností lieku je dostupný na stránkach Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv: www.sukl.sk
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